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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA

Agentia Nagionala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania, infiintata in baza Legii Nr. 134/12.07.2019 privind reorganizarea Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru
modificarea unor acte normative, in baza art. 4 alin. 3 pct. 2, in baza Art. 704, alin.
(1) si Art 738 alin. (4) din Legea nr. 95/28.04.2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, Titlul XVIII, Medicamentul si in baza documentatiei prezentate, decide
autorizarea in Roménia a medicamentului:

Denumire de autorizare
Hidrocortizon Zentiva 19,6 mg/5 ml solutie injectabila

Compozitie

Solutia A

O fiola cu 1 ml solutie injectabild contine:

Hidrogensuccinat de hidrocortizon 25,00 mg
Excipient: macrogol 400.

Solutia B

O fiola cu 4 ml solutie injectabila contine:

Excipient care contribuie la formarea "ex temporae“a substantei active*

Excipienti: hidrogencarbonat de sodiu, apd pentru preparate injectabile.

*substanta activd, hidrocortizon (19,60 mg/5 ml) sub forma de succinat sodic de hidrocortizon
(26,19 mg/5 ml), se obfine prin amestecarea solufiilor A (1 ml) si B (4 ml). -
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Fabricantul responsabil de eliberarea seriei de produs finit

ZENTIVA S.A.
B-dul Theodor Pallady nr. 50, Sector 3, 032266 Bucuresti, Romania
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Mod de eliberare
cu prescriptie medicala
[ fard prescriptie medicald

Ambalaj

Cutie cu o fiold din sticld incolori, cu capacitatea de 5 ml (cu inel de
rupere sau punct de rupere) care contine 1 ml solutie injectabila de
hidrogensuccinat de hidrocortizon 25 mg/ml in macrogol 400
(solutia A) si o fiold din sticld bruna cu capacitatea de S ml (cu inel
de rupere sau punct de rupere) care contine 4 ml solutie de
hidrogencarbonat de sodiu 9 mg/4 ml (solutia B)

Cutie cu 5 fiole din sticla incolori, cu capacitatea de S ml (cu inel de
rupere sau punct de rupere) care contin 1 ml solutie injectabila de
hidrogensuccinat de hidrocortizon 25 mg/ml in macrogol 400
(solutia A) si 5 fiole din sticld bruni cu capacitatea de 5 ml (cu inel
de rupere sau punct de rupere) care contin 4 ml solutie de
hidrogencarbonat de sodiu 9 mg/4 ml (solutia B)

Termen de valabilitate
Dupi ambalarea pentru comercializare - 2 ani
Dupi amestecarea solutiilor A si B - se utilizeaza imediat

Conditii de pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, pentru a
fi protejat de lumina.

Alte conditii si cerinte ale autorizatiei de punere pe piata
e Rapoartele periodice actualizate privind siguranta

Cerintele pentru depunerea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta
pentru acest medicament sunt prezentate in lista de date de referintd si
frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata in Legea
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicatd, articolul 838, alin.
(7), si orice actualizdri ulterioare ale acesteia, publicatd pe portalul web
european privind medicamentele.
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Prospect
Conform Anexei 1

Rezumatul caracteristicilor produsului
Conform Anexei 2

Informatii privind etichetarea
Conform Anexei 3

Date privind compozitia calitativa si cantitativa a medicamentului
Conform Anexei 4

Date privind fabricatia medicamentului
Conform Anexei 5

Numarul autorizatiei de punere pe piata
13608/2020/01-02

Orice modificare a datelor din autorizatia de punere pe piata si din anexe sau a
datelor din documentatia de autorizare trebuie sa fie adusa la cunostinta Agentiei
Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Roménia, In
conformitate cu legislatia in vigoare.

PRESEDINTE

Agentia Nationala a Medicamentului si a

Data: 7 1 DEC. 2020
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